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Noveé pravne predpisy

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a
skusobnictvo Slovenskej republiky

ako gestor pripravil za posledné obdobie
transpoziciu niekolkych smernic Europskej unie
tzv. Nového pristupu do pravneho poriadku SR
prostrednictvom nariadeni viady, ktorymi
dochadza k zruseniu doteraz ucinnych pravnych
predpisov upravujucich spristupnovanie urcenych
vyrobkov na trhu.
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Zoznam nariadeni vlady SR so
zosuladenou strukturou

Nariadenie vlady SR C. 70/2015 Z. z. o spristupnovani
pyrotechnickych vyrobkov na trhu,

Nariadenie vlady SR C. 77/2016 Z. z. o spristuprniovani
rekreacnych plavidiel a vodnych skutrov na trhu,

Nariadenie vlady SR €. 126/2016 Z. z. o

spristupnovani vah s neautomatickou ¢innost’'ou na
trhu,

Nariadenie vlady SR €. 127/2016 Z. z. o
elektromagneticke] kompatibilite,
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Nariadenie vlady SR €. 131/2016 Z. z. o
spristupnovani vybusnin na civilné pouzitie na
trhu,

Nariadenie vlady SR C€. 145/2016 Z. z. o
spristupnovani meradiel na trhu,

Nariadenie vlady SR ¢. 148/2016 Z. z.
o spristupriovani elektrického zariadenia
uréeného na pouzivanie v ramci urcitych
limitov napatia na trhu,

Nariadenie vlady SR ¢. 149/2016 Z. z. o
zariadeniach a ochrannych systémoch
uréenych na pouzitie v prostredi s
nebezpecenstvom vybuchu

a d'alsie.
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Hlavné zmeny a prinosy

Sprehladnenie struktury nariadeni viady
Slovenskej republiky.

Doplnenie pojmov nového legislativheho
ramca.

Vymedzenie, format a vSeobecné zasady
pouzivania oznacenia CE sa riadia podla
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa

stanovuju poziadavky akreditacie a dohladu

nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov
na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS)
C.339/93.
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DetailnejSie vymedzenie povinnosti
hospodarskych subjektov —t. |.
vyrobcov, splnomocnenych zastupcov,
dovozcov a distributorov.

Vymedzenie zakladnych poziadaviek na
vyrobky.

Detailnejsie vymedzenie prav a
povinnosti notifikovanych osob.
DetailnejSie vymedzenie poziadaviek na
notifikované osoby.
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Harmonizované technické normy predstavuju
predpoklad zhody podia Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) C.

1025/2012 z 25. oktdbra 2012 o eurdpskej
normalizacii.

Detailnejsi obsah a vzor EU vyhlasenia o zhode.
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Struktura nariadeni vlady SR

1. Predmet upravy a zakladne
ustanovenia.

2. Zakladné poziadavky, spristupnenie na
trhu a volny pohyb.

3. Povinnosti hospodarskych subjektov.

4. Predpoklad zhody a postupy
posudzovania zhody.

5. EU vyhlasenie o zhode a ozna&enie
CE.




6. Autorizacia a notifikacia.

/. Prava a povinnosti notifikovanych
0sOb.

8. Spolocne, prechodné a zaverecné
ustanovenia.

9. Prilohy
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1. Predmet upravy a zakladné
ustanovenia

Normativhe vymedzenie predmetu upravy —
predmet regulacie:

- zakladné poziadavky,
- postupy posudzovania zhody,

- prava a povinnosti vyrobcov,
splnomocnenych zastupcov vyrobcov,
dovozcov a distributorov,

- autorizacia a notifikacia organov
posudzovania zhody,

- prava a povinnosti notifikovanych oséb.
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Zakladné ustanovenia vymedzuju jednotlivé
zakladné pojmy, ktoré su prierezovo pouzivane
v celom nariadeni viady.

lde o pojmy Specifické pre konkrétne nariadenie
vlady upravujuce spristupnovanie niektoreho z
urcenych vyrobkov na trhu.
Pojem spristupnovanie na trhu, ktory je zaroven v
nazvoch jednotlivych nariadeni vlady
predstavuje klucovy pojem, ktory nahradil
povodny pojem uvedenie na trh. Pojem
spristupnovanie na trhu v sebe zahrna
uvedenie urceneho vyrobku na trh, ktorym
rozumieme prve spristupnenie urceneho
vyrobku na trhu.
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2. Zakladné poziadavky,
spristupnenie na trhu a vol'ny
pohyb

- Zakladné poziadavky su zaroven technickymi

poziadavkami podla § 2 ods. 1 pism. i) zakona G&.
264/1999 Z. z. v zneni neskorsich predpisov,

- Su vSeobecnym vymedzenim vysledkov, ktoré sa
maju dosiahnut, alebo rizik, ktorymi sa je potrebné
zaoberat, neobsahuju vsak technicke riesenia tychto
otazok.

- Zabezpecuje sa nimi ochrana zdravia a bezpecnosti
napriklad spotrebitelov ale aj ochrana majetku alebo
zivotneho prostredia a su koncipovane tak, aby
poskytovali a zabezpecovali vysoku uroven ochrany.
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- UrCene vyrobky musia pri spristupnovani na
trhu spifat poZiadavky, ktoré na ne kladie
konkrétne nariadenie vlady Slovenskej
republiky.
- Centralna uloha, ktoru koncepcia spristupnenia
zohrava, suvisi s tym, ze vsetky hospodarske
subjekty v dodavatelskom retazci maju
povinnosti tykajuce sa vysledovatelnosti a
musia sa aktivne podielat na tom, aby
zabezpedili, Ze sa na trhu EU budu pohybovat
Iba vyhovujuce vyrobky.
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Volny pohyb zabezpecCuje moznost volne;
cirkulacie urCenych vyrobkov na vnutornom
trhu Eurdpskej unie a zmluvnych statov
Dohody o Europskom hospodarskom priestore.
Zaroven zabranuje Clenskym statom prijimat v
tejto suvislosti viac obmedzujucich opatreni, ak
su v danom pripade splnené poziadavky
ustanovené v prislusnych pravnych
predpisoch.
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3. Povinnosti hospodarskych
subjektov

- Ustanovenie vymedzuje povinnosti vyrobcu,
splnomocneného zastupcu, dovozcu a
distributora pri uvedeni urceneho vyrobku na trh,
ako aj pocas jeho spristupnovania na trhu.

- Vyrobca zodpoveda za sulad urCenych vyrobkov
s ustanoveniami jednotlivych nariadeni vlady
Slovenske| republiky v zavislosti od svoje] ulohy
v dodavatelskom retazci, aby sa dosiahla vysoka
uroven ochrany zdravia a bezpecnosti a ochrana
spotrebitela.
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- je zaroven zodpovedny za posudenie zhody urCeného
vyrobku,

- Je dalej povinny: vypracovat technickl dokumentaciu,
vydat EU vyhlasenie o zhode a uchovavat ich 10 rokov
od uvedenia urCeného vyrobku na trh, umiestnit
oznacenie CE, oznacCit vyrobok typovym, sériovym
Cislom, Cislom Sarze v Stathom jazyku, umiestnit na
vyrobok svoje obchodné meno, ochrannd znamku a
adresu a mnohé dalsie.

- povinnosti dovozcu vychadzaju vo velkej miere
Z povinnosti vyrobcu,

- distributor okrem plnenia povinnosti spoloCnych pre
vSetky hospodarske subjekty, by mal najma konat s
nalezitou starostlivostou, aby zabezpedil, Ze jeho
zaobchadzanie s urCenym vyrobkom nebude mat
negativny vplyv na zhodu urCeného vyrobku
s poziadavkami podla uplatnitelného nariadenia viady
Slovenskej republiky.
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4. Predpoklad zhody a postupy
posudzovania zhody

- Ak urdené vyrobky spifaju poziadavky
harmonizovane] technicke] normy alebo jej
Casti predpoklada sa, ze urCené vyrobky su v
zhode so zakladnymi poziadavkami podla
prislusného nariadenia viady.

- Uvedeny predpoklad je zakladnym principom
tzv. Noveho pristupu pri spristupnovani
urcenych vyrobkov na trhu.
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- Jednotlive postupy posudzovania zhody

(moduly) su ustanovené v rozhodnuti
Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 768/2008 a
to:

= modul A, modul A1, modul A2,
= modul B,

= modul C, modul C1, modul C2,
= modul D, modul D1,

= modul E, modul E1

= modul F, modul F1,

= modul G,

= modul H, modul H1.
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5. EU vyhlasenie o zhode a
oznacenie CE

- Ustanovenia o EU vyhlaseni o zhode
vymedzuju poZiadavky na obsah a rozsah EU
vyhlasenia o zhode pre urCene vyrobky ako
aj] pravne ucinky jeho vydania.

- Vyrobca je povinny vydat a podpisat EU
vyhlasenie o zhode pred uvedenim vyrobku na
trh, pricom tym na seba prebera zodpovednost
za zhodu urceneho vyrobku so zakladnymi
poziadavkami podla konkrétneho nariadenia
viady.
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V pripadoch, v ktorych sa na urCeny vyrobok
vztahuje viac vseobecne zavaznych pravnych
predpisov, ktoré poZaduju vypracovanie EU
vyhlasenia o zhode, vypracuje sa jedno EU
vyhlasenie o zhode, v ktorom sa uvedu pravne
zavazné akty Europskej unie, odkazy na ich
uverejnenie v Uradnom vestniku Europske;
unie a prislusné vseobecne zavazné pravne
predpisy Slovenskej republiky, ktorymi sa
pravne zavazné akty Europskej unie prebrali
do pravneho poriadku Slovenskej republiky.
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- Oznacenie CE vo vSeobecnosti znamena, ze
vyrobky, na ktoré sa vztahuje jeden alebo
viacero nariadeni vlady SE, v ktorych sa
ustanovuje povinnost umiestnit takéto
oznacenie, su v sulade s ustanoveniami
vsetkych tychto uplatnitelnych pravnych
predpisov.

- Je vysledkom a poslednym krokom celého
procesu posudzovania zhody a musi mat
podobu a rozmery ustanovene v clanku 30
nariadenia (ES) C. 765/2008, ktorym sa
stanovuju vseobecné zasady tykajuce sa
oznacenia CE, zatial Co v rozhodnuti C.
768/2008/ES sa stanovuju pravidla vztahujuce
sa na jeho umiestnenie.
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6. Autorizacia a notifikacia

- Autorizacia je poverenie autorizovanej osoby

na vykonavanie posudzovania zhody podla
zakona C. 264/1999 Z. z. na zaklade
rozhodnutia o autorizacii vydaného Uradom
pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
SR.

Rozhodnutim urCeny subjekt (autorizovana
osoba) moze byt podla obsahu a rozsahu
cinnosti autorizovany na certifikaciu,
posudzovanie zhody, posudzovanie cinnosti
suvisiacich s vyrobou urCeného vyrobku,
vykonavanie inspekcie a skusanie urcenych
vyrobkov.



- Ziadost' o autorizaciu a notifikaciu spolu
S povinnymi prilohami.

- Preukazanie plnenia poziadaviek podla
jednotlivych nariadeni viady tzv.
minimalne poziadavky na notifikovanée
osoby, ktoré su detailne vymedzene v

ustanoveniach o autorizacii v
jednotlivych nariadeniach viady SR.

- Preskumanie ziadosti.
- Vydanie rozhodnutia o autorizacii.
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- Notifikacia je iba formalne oznamenie
autorizovanych os6b Eurdpskej komisii a
ostatnym Clenskym statom prostrednictvom
informacného systemu NANDO, ktorym urad
ozhamuje, ze autorizovana osoba bola na
zaklade rozhodnutia uradu opravnena na
posudzovanie zhody urCenych vyrobkov a
splfa poZiadavky podla prisludného nariadenia
vlady SR.
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/. Prava a povinnosti
notifikovanych osob

- Organy posudzovania zhody - notifikované osoby
(dalej len ,NO") vykonavaju ulohy tykajuce sa
postupov posudzovania zhody uvedenych v
prislusnych nariadeniach viady Slovenskej
republiky, ked sa vyzaduje tretia strana.

- NO vykonavaju posudzovanie zhody podla
jednotlivych postupov posudzovania zhody v
sulade s prislusnym nariadenim vlady, pricom
zohladnuju charakter, velkost a iné aspekty
vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a
distributorov, aby nedochadzalo k ich zbytoCnemu
zatazovaniu.

URAD PRE NORMALIZACIU, METROLOGIU
A SKUSOBNICTVO SLOVENSKEJ REPUBLIKY



v

- NO je opravnena zabezpecit vykon niektorych
cinnosti spojenych s posudzovanim zhody
prostrednictvom svojej organizacnej zlozky
alebo prostrednictvom subdodavatela, avsak
len na zaklade suhlasu ziadatela o vykonanie
posudzovania zhody, za tuto Cinnost' pritom
NO zodpoveda tak ziadatelovi ako aj organu

dohladu

- NO su dalej povinné informovat urad o
zamietnuti ziadosti vydat certifikat, o
obmedzeni rozsahu, pozastaveni platnosti
alebo zruseni certifikatu a mnohé dalsie.
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8. Spolocné, prechodné a
zaverecneé ustanovenia

- Spolocné ustanovenia deklaratorne ustanovuju
organy dohladu vykonavajuce dohlad nad
trhom pre prislusné urcené vyrobky.

- Prechodné ustanovenia ustanovuje prechodné
obdobie spristupnovania urCenych vyrobkov na
trhu podla doterajSich predpisov, aby sa
zabezpecila kontinuita spristupnovania
urcenych vyrobkov na trhu.

- Zaverecné ustanovenia vymedzuju
transpozicny odkaz a nariadenie vilady, ktore
sa konkrétnym novym nariadenim vilady rusi.
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9. Prilohy

klasifikacia skupin vyrobkov,
zakladneé poziadavky,
postupy posudzovania zhody,
EU vyhlasenie o zhode,
technicka dokumentacia,

zoznam preberanych a vykonavanych
pravhe zavaznych aktov Europske;
unie.
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Rozdiely v pravnej uprave

- Nariadenie vlady SR €. 148/2016 — LVD
prinieslo zmeny tykajuce sa autorizacie a
notifikacie, kedze sa na tuto novu pravnu
upravu urcenych vyrobkov nevztahuje potreba
autorizacie — z posudzovania zhody boli vynate
autorizované/notifikované osoby.

- Nariadenie vlady SR €. 149/2016 Z. z. — ATEX
— urcenym vyrobkom je aj vyrobok, ktory sa
pouziva na vlastné ucely.

- Nariadenie vlady SR €. 145/2016 Z. z. —

meradla — transponovanie pojmu
vhutropodnikovy akreditacny organ.
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- DetailnejSie vymedzenie povinnosti vyrobcov:
a) zabezpecit aby bol urCeny vyrobok
navrhnuty a vyrobeny podla zakladnych
poziadaviek,
b) vypracovat technicku dokumentaciu,
C) zabezpecit posudenie zhody,

d) vydat a uchovavat po&as 10 rokov EU
vyhlasenie o zhode a technicku
dokumentaciu,

e) umiestnit oznacenie CE na urCenom
vyrobku,

f) vykonat skusky vzoriek urceneho vyrobku
a mnohé dalsie.
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- Informacné a evidencné povinnosti vyrobcov
viest evidenciu podnetov tykajucich sa
nesuladu vyrobku s jednotlivymi nariadeniami
vliady, evidenciu nevyhovujucich alebo spatne
prevzatych vyrobkov je mozne pinit ako v
listinnej, tak aj elektronicke] podobe.

- NO su povinné postupovat podla
odporucacich dokumentov Europskej komisie
ako aj jednotlivych koordinacnych pracovnych
skupin notifikovanych osob.
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DalSie pripravované nariadenia
vliady SR

- Nariadenie vlady o spristupnovani radiovych
zariadeni na trhu — transpozicia smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo
16.aprila 2014 o harmonizacii pravnych predpisov
Clenskych statov tykajucich sa spristupnovania
radiovych zariadeni na trhu, ktorou sa zrusuje
smernica 1999/5/ES.

- Nariadenie vlady o vybaveni namornych lodi —
transpozicia smernice Europskeho parlamentu a
Rady 2014/90/EU z 23. jula 2014 o vybaveni
namornych lodi a o0 zruSeni smernice Rady
96/98/ES.
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Dakujem za pozornost’
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